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PROBEENTNAHME

inder und Jugendice unter 18 Jahren sollten von einem
wachsenen unterstitzt werden

VERPACKUNGSINHALT

SARS-CoV-2

Gebrauchsanweisung
antigen test kassette

Rohrchen mit Mallbeutel fir

Gefahrstoffe

Steriler Einwegtupfer

Extractionslosung fir Probenentnahme

DURCHFUHRUNG

Waschen und trocknen Sie sich die
Hande grundlich, bevor Sie den Test
durchfiihren.

Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch, bevor Sie mit
dem Test beginnen

Bitte scannen Sie den QR Code
um das  Anwendungsvideo

ansehen zu konnen.

Ziehen Sie die Tupferverpackung auf der
Seite des Stiels auf und entnehmen Sie den
Tupfer. VORSICHT! Die textile Spitze des
Tupfers nicht berihren.

DenTupfer fiihren,
Widerstand spiirbar ist. Mindestens 15 Sekunden mit leichtem
Druck 4-6-mal entlang der Nasenwand drehen




Diesen Vorgang im anderen Nasenloch
wiederholen.

Die farbige Kappe des Rohrchens 6ffnen und den
U Tupfer mit der Probe in das Rohrchen tauchen.

Den Tupfer darin min. 15 Sek. einwirken
lassen, dabei mehrfach drehen und 3 mal

ausdriicken.

| | Bei der Entnahme des Tupfers das Rohrchen

leicht zusammendrucken.

Das Rohrchen wieder mit dem farbigen
Deckel verschliefilen

c € 0123

®

| Den Bewel mt der
Testkassette offnen, diese
herausnehmen und auf einen

( J flachen Untergrund legen.

Die durchsichtige Kappe des
Rohrchens offnen und 4 Tropfen
in de  Offung 'S" der
Testkassette geben.

Das Ergebnis kann nach 15 Min.
abgelesen werden. Nach 30 Min. ist das
Ergebnis ungitig.

Entsor

verwendeten Komponenten des Tt i dext
Biohazard-Abfallbeutel. Verschilifierl S
den Beutel und entsorgen Sie ieser i der
Restmill Die Komponenten sind nicht

‘wieder verwendbar.

Desinfizieren oder waschen Sie sich die
Hande griindlich, nachdem Sie den Test

0 durchgefiihrt haben.



ERLAUTERUNG DES TESTERGEBNISSES
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Abb.3 3Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest- wurde mit den

Ungiiltig: Der Test ist ungilti, wenn an der C-Linie keine ~ RT-PCR-Testergebnissen verglichen. Die Kinische Studie mit 400 Proben

Farblinie erscheint. Moglicherweise wurde der Test nicht  durchgefiihrt,
Korrekt durchgefuhr. Der Test muss mit einem neven Test

o) (o it wiederholt werden. Bei der Durchfihrung an die

Gebrauchsanwei sung halten. Artice negative Proben
Ungiiti Nummer W %9
Sensitivitat 96.95%
98.88%
ANWENDUNGSZWECK Speziftat
98.25%
Das Set dient zur qualitativen Genauigket

Covid-19-Antigens mithilfe eines menschlichen Nasenabstrichs. Der

Test dient als Schnelluntersuchung bei Verdachtsfallen auf das  Die Laienstudie wurde mit 24 positive und T19. negative Proben
neuartige Coronavirus innerhalb von 7 Tagen nach ,insgesamt die Studie 203 Proben.

und bel asymptomatischen Personen. Kinder und Jugendiiche Unter e | sjenstudie zeigte, dass:

18 Jahren sollten von einem Erwachsenen unterstitzt werden 98,03 % der Laien filhrten den Test eigenstandig durch. Es wurde keine

= Hilfe bendtigt.
MITGELIEFERTE MATERIALIEN 9754 % hat die
EINSCHRANKUNGEN

SerlerEnvegto T | Sless 1. Das Kit dient nicht zur Bestimmung der Konzentration des
| Maltbeutel fur Gefahrstofe 15k 55t SARS-CoV-2-Antigens in der Probe.
I [EX Bt 2. Das dieses Kits dient nicht als alleiniges

Bestatigungskriterium fir eine Kinische Indikation. Wenn das
Testergebnis nicht mit dem klinischen Befund Ubereinstimmt, wird
STUNGSM N
LEERER RN S empfohlen, zusatzliche Tests (PCR) durchzufiihren, um das Ergebnis
Studien it exogenenyendogenen Strsubstanzen 2u veriizeren
Fir die unten aufgefchrten potenziellen Storsubstanzen gab es keine 3. Kinder und Jugendiiche unter 18 Jahren sollen von einem

Strungen. Erwachsenen unterstiitzt werden.
(DExogener Fakior 4 Dieser Test ist fiir Prob b
JS. H & Jr

L] Phenyephrin gL ZUSATZLICH BENOTIGTE UTENSILIEN
gf NasenspraysoderTropfen | Oxgmetazolin ‘ﬁsmL Sie bendtigen eine Uhr oder Stoppuhr, um die Zeit einzuhalten.
|4 ] Dexamethason

5 Flunisol
| e o — VORSICHTSMASNAHMEN

7 Mometason

1.Das Kitist nur fur die In-Vitro-Diagnostik bestimmt Bitte lesen Sie
die Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfltig du

Endogener Faklor < s 2Ver in diesem Kit Tupfer
) Humaner und Extraktionslosung. Ersetzen Sie die Extraktionslosung in
HAMA " | ew0ngiml diesem Kit nicht durch Bestandteile aus anderen Testkits.
PR — Vot ), EDTA . 3Verwenden Sie keine beschadigten Testkits.
antikoagulert (v 4Die Durchfiihrung muss streng nach den Anweisungen erfolgen,
andernfalls kann es zu falschen Testergebnissen fiihren.
2Kreuzreaktivitat & Mikrobielle Interferenz: SFlissigkeit im  Probenahmerohr  NICHT  trinken.  Bei
Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den unten  yer d
potenziell

Arzt aufsuchen.
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- Der Teststreifen ist stark verfarbt. Was ist die Ursache dafiir oder

Die Ursache fiir eine deutlich sichtbare Verfarbung des Teststreifens
ist, wenn zu viele Tropfen in die Mulde der Testkassette abgegeben
Indikatorstreifen  kann nur eine begrenzte
aufnehmen. Wenn die Kontrolllinie ~nicht

angezeigt wird oder der Teststreifen stark verfarbt ist, wiederholen
einem neuen Testkit gemah der

- Was soll ich tun, wenn ich den Test durchgefiihrt habe, aber keine

In diesem Fall ist das Testergebnis ungiltig. Eine fehlerhafte
Durchfiihrung kénnte hierfur die Ursache sein. In diesem Fall
‘wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testkit und halten Sie sich

Ciracemessy| Was mache ich falsch?
8 [ | G| | (TR |35
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FAQ - HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

~Wann kann ich mich testen?

e das
ungiiltig sein, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder an ein
COVID-19-Testzentrum

- Bei der Interpretation des Ergebnisses bin ich mir nicht sicher. Was
sollte ich tun?

Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig bestimmen kinnen,
wenden Sie sich an die nachste medizinische Einrichtung geméf den
Vorschriften Ihrer értlichen Behtrde.

- Mein Ergebnis ist positiv. Was sollte ich tun?
Wenn sowohl im Kontrollbereich (C) als auch im Testbereich (T) eine
horizontale farbige Linie sichtbar ist, ist Ihr Ergebnis positivEs
besteht der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion. Vermeiden Sie
umgehend Kontakt zu anderen Personen und begeben Sie sich in
Quaranténe gemad den Grlichen Richtlinien. Kontaktieren Sie
umgehend Ihren Hausarzt / Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt
gemafi den Anweisungen Ihrer rtlichen Behorden. Ihr Testergebnis
sollte dort durch einen PCR-Bestatigungstest tberprift und Ihnen die
nachsten Schritte erklart werden.

 Mein Ergebnis ist negativ. Was sollte ich tun?
Wenn im Kontrollbereich (C) nur eine waagerechte farbige Linie zu
sehen ist, kann dies bedeuten, dass Sie negativ sind oder dass die
Viruslast 2u gering ist, um vom Test erkannt zu werden Solten Sie
Symptome  wie Kopfschmerzen, Migrane, Fieber, Verlust des
Geruchs- und Geschmackssinns haben, wenden Sie sich bitte an die
nachste medizinische Einrichtung gemaf den Vorschriften Ihrer
értlichen Behorde. Zusalzllch konnen Sie den Test mit einem neven
Testhit ht den Test

jederzeittesten,
oter nicht. Bite beachten Sie, dass das Testergebnis eine
Momentaufnahme ist, die fur diesen Zeitpunkt gty ist. Tests sollten
daher entsprechend den Vorgaben der zustandigen Behorden
wiederholt werden.

-Was muss ich beachten, um einen méglichst genaues Testergebnis
2u erhalten?

Eine korrekte Probenentnahme und eine Testdurchfiihrung gema
der Gebrauchsanweisung sind hierfur erfordertich.Der Test muss

nach1-2Tagen wwederhoten da das Coronavirus nicht in allen Phasen
einer Infektion genau erkannt wird. Abstands- und Hygieneregeln
sind weterhin einzuhalten.

Kann diese Testhassette von mehr als einer Person
wiederverwendet oder verwendet werden?

Diese Testkassette ist fur den einmaligen Gebrauch und darf nicht
wiederverwendet oder von mehr als einer Person verwendet
werden.

unmittelbar nach der durchgefiinrt
Sie die Tropfen aus dem Probenrohrchen nur in die dafur
I Halten h dabe

an die Abgabe von v Tropfen. 20 viele oder 2u wenige Tropfen
kénnen zu einem falschen oder ungiiligen Testergebnis fuhren.

- Wie funktioniert der Test?
Das N-Protein des SARS-COV-2-Virus reagiert mit der
Beschichtung der Testlinie und fiihrt zu einem Farbverlauf, dh. es
erscheint eine rote Linie. Enthlt die Probe keine Virusproteine oder
Antigene, erscheint keine rote Testlinie (T).

Produkt?

Bittelegen Sie alle vervendeten Bestandreile des Test Kits nach der
Durchfilfrung in den beiliegenden Entsorgungsbeutel. Fest
verschlossen kann dieser ber den normalen Hausmilll entsorgt
werden.
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